VERITAS REPOSITORIO

ACADEMICO
USMP

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
SECCION DE POSGRADO

ETILEFRINA EN INFUSION VERSUS EN BOLOS PARA
HIPOTENSION ARTERIAL EN CESAREA ELECTIVA DE
GESTANTES INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL
PERIODO 2021-2022

PRESENTADO POR
PAMELA CANDIDA JERI FLORES

PROYECTO DE INVESTIGACION PARA OPTAR

EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN ANESTESIA, ANALGESIA Y
REANIMACION

ASESOR

DRA. GEZEL RAQUEL VASQUEZ JIMENEZ

LIMA - PERU
2021



Reconocimiento
CCBY
El autor permite a otros distribuir, mezclar, ajustar y construir a partir de esta obra, incluso con fines
comerciales, siempre que sea reconocida la autoria de la creacion original.

http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/



http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

3 USMP

N | v E R S

SAN MARTIN DE PORRES

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

UNIDAD DE POSGRADO

ETILEFRINA EN INFUSION VERSUS EN BOLOS PARA
HIPOTENSION ARTERIAL EN CESAREA ELECTIVA DE
GESTANTES
INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL PERIODO
2021-2022

PROYECTO DE INVESTIGACION PARA OPTAR

EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN ANESTESIA, ANALGESIA Y
REANIMACION

PRESENTADO POR

PAMELA CANDIDA JERI FLORES

ASESOR
DRA. GEZEL RAQUEL VASQUEZ JIMENEZ

LIMA, PERU
2021



INDICE

Portada
indice
CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1 Descripcion de la situacién problematica
1.2 Formulacion del problema
1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general
1.3.2 Objetivos especificos
1.4 Justificacién
1.4.1. Importancia
1.4.2. Viabilidad y factibilidad
1.5 Limitaciones
CAPITULO IIl: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes
2.2 Bases tedricas
2.3 Definicion de términos basicos
CAPITULO Ill: HIPOTESIS Y VARIABLES
3.1 Formulacién
3.2 Variables y su definicion operacional
CAPITULO IV: METODOLOGIA
4.1 Disefio metodolégico
4.2 Disefio muestral, poblacién, universo
4.3 Técnicas de recoleccion de datos
4.4  Procesamiento y analisis de datos
4.5 Aspectos éticos
CRONOGRAMA
PRESUPUESTO
FUENTES DE INFORMACION
ANEXOS
1. Matriz de consistencia
2. Instrumento de recoleccion de datos

3. Consentimiento informado

Pags.

N N o o oo oo o WO o=

W W W W W W N NN N N N DN DN P
© 00 N 0o~ N O N N 0o o N O



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcion de la situacion problematica

En las ultimas décadas por diversos motivos, las cesareas tanto en paises
desarrollados como en paises en desarrollo, son cada vez mas frecuentes; el
incremento del nUmero de estas en el mundo supera niveles del 30%(1). En nuestro
pais podemos evidenciar tasas que sobre pasan el 40%, lo cual convierte a esta
operacion cesarea en una de los procedimientos quirlrgicos mas frecuentes en

obstetricia (2).

Dentro de las técnicas anestésicas usadas para las ceséareas, debido a su
seguridad, simpleza para el uso, rapido inicio de accion y, sobretodo, mayor confort
del paciente es la anestesia regional raquidea (espinal, subaracnoidea, intratecal)
una de las técnicas neuroaxiales mas utilizadas y seguras para realizar dicho
proceso quirargico (3). Como todo procedimiento o intervencién anestésica esta
presenta algunos efectos adversos que se presentan con relativa frecuencia,

siendo la hipotensién arterial materna uno de ellos (4).

La hipotension arterial materna post anestésica se debe basicamente a la
instauracién mas precoz del bloqueo simpético que causa vasodilatacion periférica
con redistribuciéon de flujo, condicion que podria ocasionar en el feto alteracion de
su bienestar (3). Se presenta aproximadamente entre el 40 al 100% de las
pacientes sobre todo cuando no se emplean técnicas preventivas para controlar
esta complicacion (2) y/o aun incluso con el uso de expansores de volumen y
desplazamiento uterino. Esta se asocia con sintomas como mareos, nauseas y
vomitos que, si son graves, pueden representar un riesgo tanto para la madre
(perdida de la consciencia, aspiracion pulmonar) como para el feto (hipoxia,
acidosis y lesion neurologica) (5).

Ante esta situacién, el médico anestesidlogo debera prepararse para contrarrestar
este fendmeno. Sin embargo, la droga de eleccion para la hipotension inducida por

la anestesia espinal en la gestante, es la fenilefrina, y no se encuentra en el pais.



La etilefrina, es el Unico vasopresor del que se dispone en nuestro hospital, a dosis
en bolos o en infusion, pero el modo de usarlo no esta bien establecido, por lo que
podemos apreciar que hay anestesiélogos que lo usan en bolos de 2mg - 1mg a
libre requerimiento y dependiendo del grado de hipotension, mientras que otros que

utilizan dosis en infusion a 1mg/min, 75mg/min y 0.5mg/min.

Como vemos la etilefrina, es quizas la menos estudiada de los vasopresores, a
pesar de su uso cotidiano, siendo el conocimiento de los beneficios de la etilefrina
extrapolados a partir de otros vasopresores alfal agonistas como la efedrina (5). A
ello se suma las diferencias en cuanto al modo de administracién y dosis utilizadas,
sin tener en cuenta, al parecer, los efectos del medicamento sobre la madre y el

feto.

Por tanto, el propdsito de esta investigacion es comparar la efectividad entre la
etilefrina en infusién versus etilefrina en bolos para el tratamiento de la hipotension
arterial en la cesarea electiva de gestantes, en el Instituto Nacional Materno
Perinatal, periodo 2021 — 2022; a fin de elegir la forma de presentacion mas

conveniente.
1.2. Formulacién del problema

¢, Cual es la efectividad de la etilefrina en infusion versus etilefrina en bolos
para el tratamiento de la hipotensién arterial en la cesarea electiva de gestantes,

en el Instituto Nacional Materno Perinatal, periodo 2021 — 20227

1.3. Objetivos
1.3.1. Objetivo general

Comparar la efectividad entre la etilefrina en infusion versus etilefrina en bolos para
el tratamiento de la hipotensién arterial en la cesérea electiva de gestantes, en el

Instituto Nacional Materno Perinatal, periodo 2021 — 2022.



1.3.2. Objetivos especificos

Determinar si la etilefrina en infusidbn es mas efectiva para el tratamiento de la
hipotension arterial en la cesarea electiva de gestantes, en el Instituto Nacional
Materno Perinatal, periodo 2021 — 2022.

Determinar si la etilefrina en bolos es mas efectiva para el tratamiento de la
hipotension arterial en la cesarea electiva de gestantes, en el Instituto Nacional
Materno Perinatal, periodo 2021 — 2022.

1.4. Justificacion
1.4.1. Importancia

La presente investigacion se justifica porque brindara nuevos aportes teéricos que
van a permitir identificar y explicar conocimientos sobre el uso y/o manejo de la
etilefrina sobre todo en la manera en que debe emplearse ya sea en infusion o bolo
en la profilaxis de la hipotension arterial en gestantes sometidas a cesareas con
anestesia espinal, disminuyendo asi los indices de morbimortalidad materna y

neonatal como consecuencia de los efectos colaterales de la hipotension arterial

La justificacion practica se basa en que los resultados obtenidos pueden se
convertird en un punto de partida para el desarrollo de otras investigaciones, para
el beneficio de los profesionales, instituciones de salud y pacientes. Asi el Instituto
Nacional Materno Perinatal puede emplearlos para toma de decisiones en cuanto
la mejor aplicacion de la etilefrina en la prevencion y manejo de la hipotension

arterial en la cesarea electiva de gestantes.

Los resultados de esta investigacion se justifican metodolégicamente, debido al uso
de herramientas metodoldgicas sobre todo de proceso, la metodologia, puede
resultar de sumo interés a otros investigadores que deseen profundizar esta linea

de investigacion.

1.4.2 Viabilidad y factibilidad



Esta investigacion es viable, debido a que se cuenta con el permiso de los
profesionales de la salud para poder llevarla a cabo, que laboran en el Instituto
Nacional Materno Perinatal, asi como el permiso institucional a cargo del directivo

correspondiente.

A su vez la investigacion es factible, debido a que se cuenta con los recursos de
informacion, recursos de tiempo y recursos tecnologicos para poder llevarla a cabo
sin complicaciones. Asimismo, se cuenta con los recursos dinerarios

correspondientes para hacerse cargo de esta investigacion.
1.5. Limitaciones

No se cuentan con dificultades que pueden limitar la validez interna y externa de la
investigacion, asi como con el cumplimiento de alguno de los objetivos de la

investigacion.

No existen restricciones presupuestarias para llevar a cabo la investigacion.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes

Campos J et al., en el 2019., realizaron un estudio para lo cual emplearon una
revisidn narrativa cuyo objetivo fue localizar y recuperar informacién mediante el
uso de herramientas de analisis de la evidencia cientifica al momento disponible.
La investigacion determind que la incidencia de la hipotension arterial no puede
reducirse unicamente con la administracion de liquidos endovenosos o medidas no
farmacoldgicas, utilizadas frecuentemente en la practica clinica, por lo cual es
necesario el uso de otro tipo de intervenciones, siendo el mejor esquema
profilactico, para las pacientes sometidas a cesarea, concluyendo que el uso de
vasopresores, siendo la etilefrina el farmaco ideal, esto debido a su alto perfil de

seguridad tanto a nivel materno como fetal (6).

Alegre P et al., en el 2018, desarrollaron un estudio sobre el uso de norepinefrina
vs etilefrina como prevencién de hipotension materna en cesarea bajo anestesia,
para lo cual utilizaron un ensayo clinico randomizado, doble ciego, de 126
pacientes a quienes e realizo una cesarea bajo anestesia, estas fueron divididas
en grupos de 42 pacientes. Un grupo recibié etilefrina bolo 2mg, el otro grupo
norepinefrina Bolo 5ug y un tercer grupo norepinefrina en Infusién 0,01ug/kg/min
para el control de la hipotensién, luego se procedié al control de las variables
presiones arteriales medias, frecuencia cardiaca, andlisis de costo del
medicamento y determinacion de la puntuacion de APGAR. El estudio determind
gue el valor de presion arterial media fue similar hasta antes del nacimiento, siendo
manejado mejor con la infusion de norepinefrina (p 0,000). Por otro lado, la
frecuencia cardiaca resulto mas estable en el grupo de NB (p 0,000). No se
presentd efectos adversos maternos y en el recién nacido. Los autores concluyen
gue la utilizacién de norepinefrina en infusibn en comparacion a etilefrina en bolo

debido a que este ultimo controld mejor la hipotension (7).

Wajima, Shiga e Imanaga en el 2018, realizaron una investigacion en Japon sobre
“‘la administracion en bolo de efedrina y etilefrina induce vasodilatacion transitoria
justo después de la inyeccién en pacientes con anestesia general y epidural

combinada’”, para ello emplearon un estudio prospectivo, aleatorizado y doble ciego



en 40 pacientes programados para cesarea electiva. Los pacientes fueron
seleccionados si su presion arterial sistélica disminuy6 en 20% o hasta <100 mmHg
a los 30 minutos después de la induccion de la anestesia. Los 40 pacientes se
registraron en los grupos de tratamiento con efedrina (n = 20) o etilefrina (n = 20).
Las caracteristicas de dichos pacientes fueron comparadas en ambos grupos.
Entre sus hallazgos encontraron que luego de la inyeccion de efedrina, la RVS
disminuye de manera significativa en el punto de tiempo de 1 minuto, mientras que
después de la inyeccién de etilefrina, la RVS disminuye significativamente en los
puntos de tiempo de 0,5 a 2 minutos en comparacion con los valores iniciales. La
RVS en los puntos de tiempo de 0,5 a 1 min fue mucho menor en el grupo de
etilefrina frente al grupo de efedrina. Llegaron a la conclusion de que ambos
farmacos redujeron transitoriamente la RVS después de la inyeccién intravenosa,
pero la etilefrina redujo la RVS mucho mas que la efedrina, lo que indicé que se
produjo mas vasodilatacion después de la inyeccion de etilefrina que después de
la efedrina. Por tanto, fue importante reconocer las diferentes caracteristicas de
estos farmacos (8).

Bolafios et al., en el 2016, en su articulo cientifico sobre “etilefrina frente a
fenilefrina para la hipotension durante la raquianestesia para la cesarea: ensayo
clinico multicéntrico, aleatorizado, para lo cual emplearon la metodologia doble
ciego, que incluyd 196 pacientes con hipotensidon; siendo estos pacientes
aleatorizados para recibir etilefrina o fenilefrina como vasopresor. La investigacion
determino que no hubo diferencias en el pH de la arteria umbilical (7,27 frente a
7,28, respectivamente, p = 0,493). La dosis total de vasopresor (5,66 frente a 6,51
ml, respectivamente, p = 0,024) y el tiempo total de hipotension (2,78 frente a 3,25
min, respectivamente, p = 0,021) fueron menores en el grupo de etilefrina, y
llegaron a la conclusion de que la etilefrina y la fenilefrina son igualmente eficaces
para el tratamiento de la hipotension durante la anestesia espinal para el parto por

cesarea, asi mismo no se encontr6 diferencias en los resultados maternos o fetales

9).

Alvarez L, en el 2019 en su investigacion sobre “efectividad y seguridad de
noradrenalina y etilefrina en hipotension inducida por anestesia espinal en

cesarea”, emplearon un estudio de tipo analitico, observacional y prospectivo en



90 gestantes que fueron divididas en dos grupos. Grupo E recibi6 etilefrina en bolo
de 1mg, el grupo N recibié noradrenalina en bolo de 8ug. Se controlaron las
variables presion arterial, frecuencia cardiaca, los numeros de rescates de
vasopresor, los liquidos administrados antes y durante la cesérea, sangrado
intraoperatoria y la puntuacion del APGAR. La investigacion determino que no se
evidencia diferencias significativas en respuesta efectiva al vasopresor (p=0.945),
tiempo de hipotension arterial materna (p=0.89) y nimero de rescates (p=0.58). La
taquicardia fue estadisticamente significativa en el grupo que recibi6 etilefrina, y
llegaron a la conclusién que la etilefrina y la noradrenalina son efectivas igualmente,
aunqgue la noradrenalina resultd mas segura en tratamiento de hipotension arterial
(10).

Mozombite Z, en el 2019 en su investigacion sobre “efectividad de la etilefrina
comparada con la noradrenalina en la profilaxis de la hipotension intraoperatoria
secundaria a anestesia espinal en gestantes sometidas a cesareas” emplearon un
enfoque cuantitativo; tipo analitico, observacional, longitudinal, de cohortes
prospectivas. La poblacion estuvo formada por las pacientes con cesarea electiva,
a través de un muestreo aleatorio simple se seleccion6 383 gestantes con cesarea
con anestesia espinal con profilaxis para la hipotension intraoperatoria con etilefrina
y noradrenalina. 191 para el grupo con etilefrina y 192 para el grupo de gestantes
con Noradrenalina. Se evalu6 la efectividad de mantener la PAS a un 80% o por
encima de una linea base, fueron excluidas las gestantes con hipertension arterial
primaria o esencial, preeclampsia, embarazo multiple. Se encontr6 que la etilefrina
es mas efectiva que la Noradrenalina en la profilaxis de la hipotension secundaria

a anestesia espinal en gestantes que fueron sometidas a cesarea (11).

Ramos J, en el 2016 en su tesis “Etilefrina en hipotensién inducida por anestesia
raquidea en cesarea” emplearon un estudio retrospectivo en 70 pacientes
sometidas a cesareas electivas con anestesia regional raquidea. Entre sus
hallazgos encontraron que existe diferencias estadisticamente significativas en la
media de la presion arterial sistélica basal 114,67 mmHg y media post anestesia
inmediata 96,11 mmHg resultando ser estadisticamente significativo, el autor
sefala que existe una reduccion de la presion arterial sistélica en las pacientes una

vez administrado el anestésico. Asi mismo encuentra que a partir del minuto 5 de



la administracion de etilefrina se regula la presion arterial sistolica hasta llegar a
0.0% de hipotension a los 15 minutos. El autor concluye que la etilefrina para el
tratamiento de hipotension no ha demostrado beneficios directos, especificos ya
que soslaya la existencia de otros factores maternos y fisicos que pueden alterar

la presion arterial del paciente e impiden determinar la eficacia del farmaco (12).

Jiménez J, en el 2015, en su investigacion sobre “efectividad de dos terapias
profilacticas para el manejo de la hipotension materna en cesareas electivas. Se
empled un estudio cuantitativo, observacional, analitico, prospectivo y longitudinal;
donde se incluyeron 40 pacientes, con gestaciones Unicas y sin complicaciones,
electivas y aleatorizados para cesarea con raquianestesia en dos grupos. Las
pacientes del grupo C recibieron 15ml/kg de cristaloides como cocarga y los
pacientes del grupo CE recibieron también 15ml/kg como cocarga
concomitantemente a la infusién de etilefrina. Se encontré que los pacientes que
hicieron hipotensién materna en el grupo C y grupo CE fueron7 y 5 respectivamente
y eran comparables estadisticamente, asi mismo los pacientes que desarrollaron
hipertension reactiva en el grupo C fue 1y en el grupo CE fueron 4; siendo la dosis
media de etilefrina en el grupo C y en el grupo CE fuede 3.6 mg y 5.6 mg
respectivamente, siendo estos valores estadisticamente significativos (p<o0.005).
Las conclusiones fueron que la cocarga y la cocarga mas infusion de etilefrina,
tienen efectos similares en la profilaxis de la hipotensidbn materna en cesareas

electivas con anestesia espinal (13).

2.2. Basestedricas

Bases tedricas de la variable independiente: Etilefrina en infusion
Mecanismo de accion de la etilefrina

La etilefrina es una feniletlamina simpaticomimética de accion directa
(catecolamina) cuya funcion es estimular los receptores adrenérgicos alfa y beta.
Es un farmaco quimicamente mas estable y tiene una duracién de accién mas
prolongada que otras sustancias endégenas como la epinefrina y la norepinefrina.
La etilefrina presenta una alta afinidad por los receptores alfa y beta, lo que mejora

el tono arterial y venoso mejorando la actividad del miocardio. Los estudios in vitro



demuestran que la etilefrina presenta una mayor afinidad por los receptores beta-1

(cardiacos) que los alfa o beta-2 (14).

La etilefrina intravenosa produce aumentos significativos en los niveles plasmaticos
de dopamina, asi mismo disminuye los niveles plasmaticos de epinefrina, sin
cambios en norepinefrina o dopamina-beta-hidroxilasa, y presenta efectos
beneficiosos sobre el reflejo barorreceptor. Los estudios en animales in vitro han
demostrado que la etilefrina también tiene efectos simpaticomiméticos de accion
indirecta (14).

Efectos sobre la presion arterial

La vasoconstriccion estimulada por alfa adrenérgicos y los efectos inotrépicos y
cronotropicos beta adrenérgicos sobre el corazon dan como resultado un aumento
de la presion arterial. La presion arterial sistlica aumenta mas que la presion

arterial diastdlica (14).
Efectos cardiovasculares

Los efectos de las infusiones intravenosas de etilefrina a dosis de 50 a 200 mcg /
kg en voluntarios sanos demostraron que la etilefrina tiene efectos adrenérgicos
tanto alfa como beta-1. Se evidencia aumentos significativos en el gasto cardiaco,
el volumen sistdlico, la presion venosa central y la presion arterial media, y ligeros
incrementos de la frecuencia del pulso y el flujo sanguineo periférico. La resistencia
periférica total disminuye durante infusiones de dosis méas bajas, pero se
incrementa a dosis superiores a 100 mcg / kg. La etilefrina aumenta la presion
venosa central principalmente al contraer los vasos de capacitancia asplacnica y

aumentar el volumen sanguineo en el area toracica (14).

La etilefrina intravenosa ha demostrado efectos inotropicos positivos. La etilefrina
sola como la etilefrina / dihidroergotamina en combinacién producen un aumento
estadisticamente significativo de la contractilidad del ventriculo izquierdo, indicado
por el acortamiento fraccional (FS) y la velocidad del acortamiento circunferencial
(VCFmin y VCFmax). Sin embargo, se evidencia que el aumento es

significativamente mayor para la etilefrina sola que en combinacién (14).



Efectos metabdlicos

Los estudios sefalan que la etilefrina oral a dosis de 75 a 150 mg / dia durante
cuatro semanas no produce efectos significativos sobre glucosa en sangre, los
electrolitos o las proteinas totales. Asi, la etilefrina intravenosa 0,5 mg / min durante

90 minutos reduce la excrecion de sodio y potasio y el potasio sérico (14).

La etilefrina oral en dosis de 75 a 150 miligramos / dia tiene efectos menores sobre
los niveles de colesterol después de 14 y 28 dias en pacientes con
hipercolesterolemia temprana y niveles reducidos de triglicéridos en suero en
pacientes con hipertrigliceridemia. Los &cidos grasos libres aumentaron de forma

insignificante después de 14 y 28 dias (14).
Efectos renales

Cuando se usa etilefrina en dosis de 0,5 mg /min intravenoso durante 90 minutos
produjo efectos inotropicos positivos y aumento la presion arterial sistolica, el flujo
sanguineo renal y la tasa de filtracion glomerular. Aumento ligeramente la actividad
de la renina plasmaética y disminuy6 las concentraciones séricas de noradrenalina

y disminuyd la excrecion de sodio y potasio y el potasio sérico (14).
Efectos musculares suaves

Los estudios con animales, el uso de la etilefrina indujo a la relajacion uterina, pero
en menor grado que el fenoterol tocolitico. En dosis mas altas, etilefrina estimula

las contracciones uterinas, que se cree que es un efecto alfa adrenérgico (14).
Contraindicaciones

Las principales contraindicaciones de la etilefrina son: (a) hipersensibilidad a
sulfitos o parabenos (solucion oral); (b) tirotoxicosis; (c) feocromocitoma; 8d)
glaucoma de angulo estrecho; (e) hipertrofia prostatica con retencion urinaria; (f)
lactancia; (g) taquicardia; (h) arteriosclerosis; (i) hipertension; (j) enfermedad
coronaria; (k) miocardiopatia hipertrofica obstructiva; (l) estenosis de la valvula
cardiaca; (m) hipotension con reacciones hipertensivas erguidas; (n) primer

trimestre del embarazo (14).



Etilefrina en infusion

La etilefrina en infusibn es una forma de administracion intravenosa; etilefrina
inyectable la misma que debe diluirse en solucion salina normal, solucién de Ringer
lactato, dextrosa al 5% o xilitol al 10%. No se deben agregar otros medicamentos
a la infusion. La infusién intravenosa debe prepararse inmediatamente antes de su
uso y no debe usarse por un periodo mayor a 8 horas después de su preparacion.
La Etilefrina es incompatible con las soluciones de Plasmasteril (R) (Hetastarch) y

fructosa (Levulosa) (14).

Cuando es administrada via intravenosa (Infusion 1.V.), las dosis recomendadas
son de 10 mg/hora con una velocidad de infusién que no inferior a 1 ml/hora; puede
incrementarse a 4 ml/hora en caso sea requerido. La dosis debe ser regulada de
manera que se consiga la frecuencia de pulso y de presion arterial requeridas y ha
de establecerse e individualizado para cada paciente. Se recomienda que los
pacientes sean tratados en una unidad de cuidados intensivos, con monitorizacion
regular, presion arterial y presiéon venosa central. Para la infusion ha de usarse
solucién salina fisiolégica, solucién de Ringer lactato, solucién de glucosa al 5% o
solucion de xilita al 10%, sin ningun otro aditivo (15).

La etilefrina en infusion es una forma de presentacion de esta sustancia a con una

denominacion: Infusién 1V: 0,2 - 0,6 mg/min (15).
Dimensiones de la variable 1: Etilefrina en infusién

Las dimensiones de la variable 1: Etilefrina en infusion son: (a) mg administrados

en total; y (b) nimero de dosis de rescate administrados (16).
Bases tedricas de la variable independiente 2: Etilefrina en bolos

Con una administracion intravenosa (Inyeccion 1.V.): en casos de colapso
circulatorio, la etilefrina puede administrarse como inyecciéon LV. lenta,

estableciéndose, para adultos, 5 mg en un bolo de 1 minuto (15).

La etilefrina en bolos es una forma de administracion de esta sustancia con una

denominacion: Bolo IV: 5 - 10 mg (16).



Dimensiones de la variable 2: Etilefrina en bolos

Las dimensiones de la variable 2: Etilefrina en bolos son: (a) mg administrados en

total; y (b) nUmero de rescates (17).
Hipotension arterial en ceséarea electiva de gestantes.
Cesarea electiva versus cesarea de emergencia

La operacién cesarea es aquella que realiza el medico gineco obstetra a través de
una incision en el abdomen y en la matriz y se extrae al bebé a través de ella. Si se
valora alguna condicidbn médica que impide gque la gestante tenga un parto natural,
se necesitara una cesarea antes de que entre en trabajo de parto, esto se denomina
cesarea electiva. Si se evidencia alguna condicidon que ponga en peligro la salud
materno fetal que se presenta de manera imprevista, se denomina cesarea de

emergencia (18).
Cesarea electiva

Las cesareas electivas generalmente se realizan a partir de las 39 semanas de
gestacion ya que a esta edad gestacional los recién nacidos se encuentran
completamente desarrollados para la vida extra uterina. De existir alguna
justificacion médica que pongan en peligro la salud materno fetal es posible que las

cesareas se tengan antes de esta fecha (18).
Cesarea de emergencia

Si la cesarea no ha sido electiva, se denomina cesarea de emergencia. La palabra
"emergencia” hace que suene de Ultima hora y apresurada, pero este es
simplemente el término médico. A menudo no es una emergencia y no significa en

si mismo que la madre o su bebé estén en peligro (19).

Las posibles razones para tener una cesarea de emergencia incluyen: (a) el trabajo
de parto no esta progresando; (b) la madre no entra en trabajo de parto después
de una induccion y ya pasoé la fecha de parto; (c) la madre tiene sangrado vaginal

durante el embarazo o el parto; (d) la madre tiene preocupaciones sobre su salud



o la de su bebé; (e) la madre entra en trabajo de parto antes de una cesarea
planificada (20).

Hipotension

La hipotension se define como la disminucion de la presion arterial sistémica por
debajo de los valores bajos aceptados. Si bien no existe un consenso valor
hipotensor estandar aceptado, las presiones inferiores a 90/60 se reconocen como
hipotensidon. La hipotension es una condicion relativamente benigna que no se
reconoce principalmente porque es tipicamente asintomética. Solo se convierte en
una preocupacion una vez que la presion de bombeo no es suficiente para perfundir
organos clave con sangre oxigenada. Esto conduce a sintomas que afectan la
calidad de vida de un paciente. La hipotension se clasifica segun los parametros
biométricos de la medicion de la presion arterial. Puede ser absoluta con cambios
en la presion arterial sistdlica a menos de 90 mm Hg o presion arterial media de
menos de 65 mm Hg. Puede estar relacionado con una disminucion de la presion
arterial diastélica a menos de 40 mm Hg. Puede ser ortostatica con una disminucién
de la presion sistolica 0 20 mm Hg o méas o una disminucion de la presion diastdlica
de 10 mm Hg o mas en el cambio de posicion de estar acostado a estar de pie.
Puede ser profundo, lo que se define como dependiente de la medicacién. En
condiciones agudas, el shock hipotensivo es una condicion posible y

potencialmente mortal (21).
La presion arterial se define como:
Presion arterial = gasto cardiaco x resistencia vascular periférica total

La presion arterial media es la presion arterial promedio en el transcurso de un ciclo

cardiaco. Se calcula como:
Presion arterial media = 2/3 presion diastélica + 1/3 presion sistolica (21).
Etiologia de la hipotension

La presion arterial es modulada a través de 2 mecanismos principales: gasto

cardiaco y resistencia vascular periférica total. Por lo que, cualquier enfermedad o



patologia que afecte a uno o mas de estos parametros puede inducir a hipotension
(22).

El corazén funciona como un sistema de bombeo lo que le permite generar un
gradiente de presion para la distribucion de la sangre por todo el cuerpo. Este
potencial de bombeo es conocido como gasto cardiaco. El mismo que se determina

matematicamente mediante una ecuacion en la que:
Gasto cardiaco = volumen sistolico x frecuencia cardiaca (21)

Los estados patoldgicos que reducen el volumen sistolico o la frecuencia cardiaca
disminuiran el gasto cardiaco total del corazén, disminuyendo funcionalmente la
capacidad de generar presion arterial. Varios medicamentos también pueden
inducir hipotension aumentando estos parametros biolégicos. Los mas notorios por
la disminucion de la frecuencia cardiaca son las clases de medicamentos
betabloqueantes y bloqueadores de los canales de calcio. Los medicamentos
diuréticos también son posibles fuentes que disminuyen el volumen sistolico
cardiaco. Los estados patoldgicos incluyen arritmias, insuficiencia valvular,
estenosis valvular, insuficiencia cardiaca diastolica o sistélica, pérdidas de gran

volumen de sangre y taponamiento cardiaco (21).

La resistencia vascular periférica total es la resistencia al flujo sanguineo a través
de las arteriolas terminales de los distintos 6rganos del cuerpo. Esto equivale

matematicamente a:

Resistencia vascular sistémica = 80 x (presion arterial media - presién venosa
media) / gasto cardiaco o resistencia vascular sistémica = (8 X L x n) / (3,14 x radio

de un vaso " 4)

Donde L es igual a la longitud del vaso y es igual a la viscosidad de la sangre.
Funcionalmente, la longitud del recipiente no esta sujeta a cambios en el cuerpo y
la viscosidad no se ajusta rapidamente y puede aceptarse como valor estandar en
la mayoria de los casos. Por tanto, el tnico valor fisiolégico modificable es el radio
del vaso. Una disminucion del calibre arteriolar aumenta la resistencia al flujo

sanguineo, aumentando asi la presiéon arterial. Por el contrario, el aumento del



diametro de las arteriolas terminales disminuira la resistencia al flujo sanguineo,
disminuyendo asi la presion arterial. La resistencia vascular periférica total se
controla principalmente a través de respuestas neuronales autbnomas para
modular las fluctuaciones de la presion arterial. ElI estado natural del tono del
musculo liso arteriolar es relajarse con arteriolas dilatadas. Por lo tanto, la ausencia
o atenuaciéon de la informacién autonémica por medicamentos o estados
patologicos conducira a hipotension. En la hipotensién ortostatica, el culpable es
una combinacién de embotamiento del sistema nervioso autbnomo y una leve
hipovolemia por deshidratacion. Cuando esta acostado, hay una distribucion
uniforme de liquido por todo el cuerpo. Sin embargo, al estar de pie, la frecuencia
cardiaca no aumenta adecuadamente y la resistencia periférica no aumenta
adecuadamente, lo que lleva a una disminucion rapida y transitoria de la presion
arterial que mejora con los cambios posturales. Esto es clasicamente sintomatico

con mareos y sincope (21).

Tanto el gasto cardiaco como la resistencia vascular periférica total han de
funcionan como mecanismos de compensacion de retroalimentacion para el otro
en individuos sanos. Cuando el gasto cardiaco disminuye, la resistencia periférica
debe aumentar mediante la construccion de las arteriolas terminales para disminuir
el calibre de los vasos y mantener la presion arterial. Cuando la resistencia
periférica disminuye, el gasto cardiaco aumenta a través del aumento de la

frecuencia cardiaca para mantener la presion arterial (21).

Los procesos de enfermedad aguda que ponen en peligro la vida son posibles y se
clasifican segun la etiologia como choque distributivo, choque cardiogénico,
choque hipovolémico, choque obstructivo o choque hipotensivo de tipo combinado
(21).

El choque distributivo ocurre como una falla en la capacidad de mantener la
resistencia periférica total con la funcion cardiaca mantenida tratando de
compensar. Clasicamente se presenta con piel y extremidades calientes, edema,
aumento de las secreciones mucosas Yy taquicardia. Esto se asocia clasicamente

con reacciones alérgicas anafilacticas y shock séptico (21).

El choque cardiogénico es la imposibilidad de lograr un gasto cardiaco suficiente



con una resistencia periférica total mantenida. Clasicamente, estos pacientes se

presentan con extremidades frias y secas y piel con bradicardia (21).

El shock hipovolémico es una pérdida del volumen sanguineo total de tal manera
gue no se mantiene la presion arterial. Se mantienen tanto el gasto cardiaco como
la resistencia vascular periférica total. Esto es posible a través de un trauma con
pérdida masiva de sangre o el uso excesivo de medicamentos diuréticos con
pérdida de volumen de liquido a través de la orina. La deficiencia de cortisol, como
se observa en la enfermedad de Addison, conduce a una pérdida de liquido a través
de la orina y una deficiencia relativa de cortisol. El sindrome de Sheehan es una
necrosis hipofisaria posparto que conduce a la pérdida de muchas hormonas

hipofisarias como resultado del shock o hemorragia posparto (21).

El choque obstructivo ocurre con la obstruccion, constriccion o compresion del
sistema cardiovascular, de manera que el flujo sanguineo no ocurre de manera
eficiente o hay una disminucién en el volumen sistélico del corazén. Esto conduce
a una caida relativa de la presion arterial a nivel sistémico. La obstruccion puede
ocurrir secundaria a embolia pulmonar, neumotérax a tension, taponamiento
cardiaco, pericarditis constrictiva o alguna otra miocardiopatia restrictiva. Estos se
presentaran clasicamente con signos de insuficiencia congestiva que incluyen
venas yugulares dilatadas, edema periférico, crepitaciones pulmonares, ruidos

cardiacos silenciosos o pulso paraddjico (21).

El shock hipotensivo también es posible a través de cualquier combinacién de las
patologias anteriores que ocurren simultdneamente. Un ejemplo es el sindrome de
Waterhouse-Friderichsen, que es una falla de las glandulas suprarrenales para
producir mineralocorticoides, glucocorticoides y esteroides sexuales debido a una
hemorragia franca en las glandulas suprarrenales secundaria a una infeccién
bacteriana por Neisseria. Esto conduce a una serie de sintomas de shock

hipovolémico y distributivo (21).
Epidemiologia de la hipotensién

La epidemiologia precisa de la hipotension es muy variable y depende de la

etiologia exacta. En general, los pacientes de edad avanzada son mas propensos



a episodios hipotensivos sintomaticos no traumaticos. Ademas, los pacientes mas
activos fisicamente y sanos tendran una presion arterial asintomatica en reposo

menor (21).
Fisiopatologia de la hipotension

La presion arterial se regula continuamente a través del sistema nervioso autonomo
como un equilibrio del sistema nervioso simpatico y el sistema nervioso
parasimpatico. El sistema nervioso simpatico actia para aumentar la presion
arterial al aumentar la frecuencia cardiaca y contraer las arteriolas. El sistema
nervioso parasimpatico reduce la presion arterial al disminuir la frecuencia cardiaca

y relajar las arteriolas para aumentar el diametro de los vasos (21).
Historia y fisica de la hipotension

La hipotensidon suele ser asintomatica. Sin embargo, si los sintomas se hacen
evidentes, los mas comunes son el aturdimiento o los mareos. En presiones
extremadamente bajas, puede ocurrir sincope. Son posibles otros sintomas que
generalmente comienzan por la etiologia subyacente en lugar de la hipotensién en
si. Pueden incluir dolor en el pecho, dificultad para respirar, latidos cardiacos
irregulares, fiebre superior a 101 grados Fahrenheit, dolor de cabeza, rigidez en el
cuello, dolor lumbar intenso, tos con esputo, diarrea, vomitos, disuria, reacciones

alérgicas agudas, fatiga o aberraciones de la vision (21).
Evaluacion de la hipotension

La evaluacién depende de la causa sospechada. Se pueden solicitar analisis
basicos de laboratorio que incluyen hemograma completo (CBC) con diferencial,
hormona estimulante de la tiroides (TSH), t4 libre, niveles de cortisol. Si un paciente
esta en shock, se puede realizar un ecocardiograma STAT con variabilidad de la
vena cava inferior (VCI) junto con medidas de estabilizacién. Un ecocardiograma
determinara la fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo, las presiones del
ventriculo derecho y la presencia o ausencia de derrame pericéardico. Si la fraccion
de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) y la funcion del ventriculo derecho son

adecuadas y el paciente esta en shock distributivo, entonces la prueba de



variabilidad de la vena cava inferior (VCI) ayudara en el manejo de la reanimacion
con liquidos. La variacion de la presion del pulso se utiliza para determinar el mejor
plan de reanimacion con liquidos. Las embolias pulmonares de la embolia en silla
de montar también son una posible fuente de hipotension franca y pueden
descartarse mediante una angiografia por tomografia computarizada (TC) del torax
(22).

Tratamiento de la hipotension

La hipotension asintomatica no debe recibir intervenciones drasticas. Sin embargo,
si hay presencia de sintomas, el tratamiento de la hipotension debe centrarse en
revertir la etiologia subyacente. Las imagenes no invasivas o los indices
hemodindmicos de bajo gasto cardiaco o resistencia vascular sistémica no son
diagnésticos, pero pueden ayudar a clasificar la hipotensién. Por lo tanto, el
electrocardiograma, el ecocardiograma y la radiografia de térax pueden ayudar en
el diagndstico. En un caso de trauma con hipotension y sin pérdida aparente de
sangre, una evaluacion enfocada extendida con un examen de ecografia en trauma
(e-FAST) puede ser beneficiosa para identificar la presencia de hemorragia
intracavitaria. Es importante controlar la produccion de orina para verificar que los
esfuerzos de reanimacién con liquidos sean suficientes con una produccion de 0,5
a 1,0 ml/ kg por hora. Junto con la reanimacion con liquidos, es importante controlar
los electrolitos de los liquidos y reemplazarlos segun corresponda para evitar
inducir una anomalia. Los signos vitales ortostaticos también pueden ser
beneficiosos para el diagndstico. Si se sospecha que la fuente es un medicamento,
descontinie el medicamento. En condiciones de shock agudo, la reanimacion
rapida con liquidos con el cese del sangrado es clave. Los vasopresores pueden
estar indicados si la presion arterial media es inferior a 65 mm Hg. Si se sospecha
sepsis, los hemocultivos seriados y los antibidticos tempranos son esenciales. Si
se sospecha anafilaxia, la epinefrina intramuscular es esencial. Agregar esteroides
para el tratamiento del choque distributivo cuando el requerimiento de
vasopresores del paciente aumenta continuamente y se ha realizado una
reanimacion con liquidos adecuada también ayudara a mantener la presion arterial
(23).



El prondstico de la hipotension benigna es muy bueno. La hipotension sintoméatica

tiene un prondostico variable segun su etiologia y la gravedad (21).
Complicaciones de la hipotension

Las complicaciones a causa de la hipotension no tratada con gasto cardiaco
deficiente son graves y, en Ultima instancia, pueden conducir a la muerte. En el
choque inminente o fulminante, la hipotension no tratada puede provocar
insuficiencia multiorganica. Las pautas actuales sobre el tratamiento de pacientes
con shock o sepsis inminente se centran en la reanimacion con liquidos agresiva y

adecuada para evitar estos resultados (21).
Mejora de los resultados del equipo de atencion médica en hipotensiéon

El diagndstico y tratamiento de la hipotension se gestionan mejor con un equipo
multidisciplinario, formado por un internista, un intensivista, un endocrinélogo, un
médico del departamento de urgencias y una enfermera especializada. Los
pacientes ambulatorios con hipotensién asintomatica no necesitan tratamiento. Sin
embargo, si hay sintomas, el tratamiento de la hipotension debe centrarse en
revertir la etiologia subyacente. Algunos pacientes pueden necesitar soporte
vasopresor ademas de liquidos intravenosos para revertir la hipotension. Si el
sangrado es la causa, es posible que se requieran transfusiones de sangre. Los
vasopresores pueden estar indicados si la presion arterial media es inferior a 65
mm Hg. Si se sospecha sepsis, los hemocultivos seriados y los antibiéticos
tempranos son esenciales. Si se sospecha anafilaxia, la epinefrina intramuscular
es esencial. La adicion de esteroides para el tratamiento del choque distributivo
cuando el requerimiento de vasopresores de un paciente aumenta continuamente
y se ha realizado una reanimacién con liquidos adecuada también ayudara a
mantener la presion arterial. Los resultados para los pacientes ambulatorios con
hipotensidn asintomatica son buenos, pero en el hospital, el prondstico depende de

la causa (24).



Dimensiones de la variable dependiente Hipotension arterial en cesarea

electiva de gestantes

Las dimensiones de la variable dependiente Hipotension arterial en cesarea

electiva de gestantes son: (a) repercusion materna y (b) repercusion neonatal (19).
Dimensién 1: Repercusion materna

Sus indicadores son: (a) presion arterial sistolica materna; (b) frecuencia

cardiaca materna; y (c) nduseas y/o vomitos (19).

Dimension 2: Repercusion neonatal

Sus indicadores son: (a) Apgar; (b) pH arterial umbilical; y (c) exceso de
bases (19).

2.3. Definiciéon de términos basicos

APGAR: Test que mide el grado de adaptacién y vitalidad del recién nacido, mide

5 parametros, el mismo que se mide al minuto y luego a los 5 minutos (25).

Cesarea: Cirugia que es realizada por el medico gineco obstetra, que consiste en
una incision en el abdomen y en la matriz de la madre para lograr la extraccién del

feto a través de ella (20).

Cesarea de emergencia: Cesarea no planificada, que se realiza para evitar dafios

para la medre o recién nacido (20).

Cesérea electiva: Requerimiento de una ceséarea antes de ingresar en trabajo de

parto, de forma planificada (20).

Etilefrina: Feniletilamina simpaticomimética de accidn directa (catecolamina) que
estimula los receptores adrenérgicos alfa y beta; quimicamente mas estable y tiene
una duracion de accion mas prolongada que las sustancias endégenas como la

epinefrina y la norepinefrina (16).



Etilefrina en bolos: Forma de presentacion de la etilefrina con una denominacion:

Bolo IV: 5 - 10 mg (18), con una administracion intravenosa (17).

Etilefrina en infusion: Forma de presentacion de la etilefrina, cuya denominacién
en el Peru es: Infusion IV: 0,2 - 0,6 mg/min (18). Forma de administracion
intravenosa,; etilefrina inyectable debe diluirse en solucion salina normal, solucion
de Ringer lactato, dextrosa al 5% o xilitol al 10%. No se deben agregar otros

medicamentos a la infusion (16).

Exceso de bases: Determinacion de la cantidad de acidez o alcalinidad titulable
obtenido habiendo titulando la solucion hasta pH = 7,40 con una pCO2 de 40 mm
Hg a una temperatura = 37 °C; si el exceso de bases expresa valor negativo, la

solucion examinada contiene exceso de acidos no volatiles o déficit de bases (26).

Frecuencia cardiaca materna: Mide el numero de veces que el corazén de la

madre late por minuto durante el embarazo (27).

Hipotension arterial en cesarea electiva de gestantes: Disminucion de la
presion arterial sistémica por debajo de los valores bajos aceptados, producida en

una intervenciéon de cesarea electiva de gestantes (19).

Hipotensidn arterial: Disminucion de la presion arterial sistémica por debajo de
los valores bajos aceptados. Si bien no existe un valor hipotensor estandar

aceptado, las presiones inferiores a 90/60 se reconocen como hipotensivas (21).
mg administrados en total: Miligramos de etilefrina suministrados (19).
Numero de rescates: Numero de dosis del bolo de rescate de Etilefrina (19).

pH arterial umbilical: Analisis del pH de cordén umbilical para revelar si hubo

hipoxia fetal durante el parto (28).

Presion arterial sistolica materna: Presion arterial superior a 180 mmH de la

madre durante el embarazo (29).

La hipotension fue definida como una presion arterial sistolica (PAS) menor de
100mmHg y/o presion arterial media (PAM) menor de 60mmHg. Cuando se



presentd hipotension, se aplicaron bolos de 2ml de vasopresor cada minuto
correspondiente a 2mg de etilefrina o 50g de fenilefrina, hasta obtener cifras de

PAS y/o PAM por encima de los limites establecidos para el ingreso al estudio.



CAPITULO Ill: HIPOTESIS Y VARIABLES
3.1. Hipdtesis

Hipotesis principalExisten diferencias entre la etilefrina en infusion versus
etilefrina en bolos para el tratamiento de la hipotension arterial en la cesarea
electiva de gestantes, en el Instituto Nacional Materno Perinatal, periodo 2021 —
2022.

Hipotesis derivadas

1. La etilefrina en infusibn es mas efectiva para el tratamiento de la
hipotension arterial en la cesarea electiva de gestantes, en el Instituto
Nacional Materno Perinatal, periodo 2021 — 2022.

2. La etilefrina en bolos es mas efectiva el tratamiento de la hipotension
arterial en la cesarea electiva de gestantes, en el Instituto Nacional
Materno Perinatal, periodo 2021 — 2022.



3.2.

Tabla.

Variables y su definicion operacional

Cuadro de operacionalizacién de variables

Variables

Definiciéon

Tipo por
su
naturaleza

Indicador

Escala
de
medicion

Categorias y
susvalores

Medio de
verificacién

X1:
Etilefrina
en
infusién

Forma de
administracion
de la etilefrina,
cuya
denominacién
peruana es:
Infusién IV: 0,2
- 0,6 mg/min
(16), de tipo
intravenoso,
inyectable,
diluible en
solucién salina
normal, con
solucién de
Ringer lactato,
dextrosa al 5%
o xilitol al 10%,
al cual no se
deben agregar
otros
medicamentos
a la infusion
(14).

Cuantitativa

1.mg
administrados
en total

2. Nimero de
rescates

Razon

1mg/ min

Ficha de
recoleccién
de datos

Xo:
Etilefrina
en bolos

Forma de
administracion
de la etilefrina
con una
denominacion:
Bolo IV: 5 - 10
mg (16), con
una
administracion
intravenosa
gue puede ser
también lenta
(15).

Cuantitativa

1. mg
administrados
en total

2. Namero de
rescates

Razoén

2 mg/por bolos

Ficha de
recoleccién
de datos




Variables o Tlpgupor | Es(;::la Categoria | Medio de
Definicién Indicador D Sysus verificacié
naturalez medicio
valores n
a n
Y: Disminuci6é | Cuantitativ | 1. Repercusién materna
rl;llsgéerir;sl,lo ;res(ijc’?n la a 1.1.Presi6 | Nominal | e PAS > Ficha de
en arterial n 80% recoleccio
ceséarea sistémica ar te[ 'fal linea n de datos
electiva por debajo sistolic base
de de los a *PAS <
tern 80%
gestantes | valores ma Y
bajos a t|)nea
aceptados, - ase
producida 1.2. _ Razon
en una Frec_uenma e FC> 120
intervencio cardiaca lat. / min
n de materna e 60 — ;20
cesarea lat./min
electiva de e FC< 60
gestantes Iat / min
(17). 1.2.Nause | Nominal
asylo ¢ Nauseas
vomito e \VOémitos
S
2. Repercusion neonatal
2.1. Ordinal Ficha de
APGAR al *0-3 recoleccio
ly5 severa
minutos ¢4-7 leve | N dedatos
moderad
a
¢ 8-10
normal
2.2.pH Intervalo | « pH:7,28
arterial Po2: 18
umbilical mmhg
e Pco2:
49.2
mmhg
2.3. Intervalo | ¢ Ex.base
Exceso de S: -3
meq/
bases




CAPITULO IV: METODOLOGIA
4.1. Disefio metodoldgico

El presente estudio se enmarca dentro del enfoque cuantitativo, este tipo de
estudio pretenden la explicacion de una realidad vista desde una perspectiva
externa y objetiva, trabajan fundamentalmente con el nimero, el dato cuantificable
(31).

Segun laintervencion del investigador, esta investigacion es experimental porque

el investigador controla variables de estudio (31).

Segun el alcance, la investigacion es de tipo analitico, puesto que se procedera a
analizar la relacion causa efecto entre las variables de estudio que para demostrar

causalidad entre variables (32).

Segun el numero de mediciones de las variables de estudio, es longitudinal ya
que se va recabar informacién en diferentes momentos del tiempo para la
realizacion de inferencias sobre la evolucidén en que se encuentra el problema de

investigacion o el fendbmeno, asi como sus causas Yy sus efectos (31).

Segun el momento de la recoleccion de datos, esta investigacion es de tipo

prospectivo, porque se recolectaran datos durante la ejecucion del estudio (31).



Donde:

P: Poblaciéon

Mi: Muestra 1, Grupo A, a la cual se le aplicara etilefrina 1mg/ min en infusion

M2: Muestra 2, Grupo B, a la cual se le aplicard etilefrina 2 mg/por bolos

Ri1: Resultado del Grupo A, con respecto a la madre

R2: Resultado del Grupo A, con respecto al registro del APGAR al primer y

quinto minuto tras el nacimiento del nifio, certificado por el neonatdlogo.
Rs: Resultado del Grupo B, con respecto a la madre

R4: Resultado del Grupo B, con respecto al registro del APGAR al primer y

quinto minuto tras el nacimiento del nifio, certificado por el neonatélogo.

4.2. Diseio muestral

Poblacién universo

Todas las pacientes programadas para cesarea atendidas en el Instituto Nacional

Materno Perinatal.
Poblaciéon de estudio

La poblacion de estudio estara conformada por gestantes programadas para
cesarea electiva bajo anestesia espinal atendidas en el Instituto Nacional Materno
Perinatal durante el mes de octubre del afio 2018 al mes de junio del afio 2019 a
las cuales se le suministrara etilefrina con los criterios de inclusion y exclusion

correspondientes considerados en esta investigacion.

Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusién

Gestantes programadas para cesarea electiva primaria.



Gestantes con estado fisico ASA I y Il.

Gestantes a término y con feto Unico.

Consentimiento informado firmado.

Gestantes con IMC entre 25y 35.

Edad entre 18 y 35 afios.

Criterios de exclusion

Gestantes con estado fisico ASA mayor a lll

Gestantes con parto prematuro

Gestantes con embarazo doble

Gestantes con IMC menor a 25 y mayor a 35.

Gestantes con edad menor a 18 y mayor a 35 afos.

Gestante con trastorno hipertensivo del embarazo.

Gestante con enfermedad cardiovascular o cerebrovascular.

Gestantes con anomalias fetales conocidas.

Gestantes que ingresen al establecimiento en trabajo de parto.

Gestantes con ponderado fetal mayor o igual a 4 Kg,

Gestantes con estado fetal no tranquilizador.

Tamafo muestral
Para el calculo del tamafio muestral utilizaremos la férmula para la

estimacion de una proporcion en una poblacion finita.

Donde:



o N=Total de la poblacion

o Zare?=1.962 (ya que la seguridad es del 95%)

o p =50% proporcion esperada (p=0.5)

o g=1l-p(enestecasoes 1-0.5=0.5)

o E =error absoluto (en este caso deseamos un 5%)

Zé*p*q*N

n= 2
(N-1DE?+ZE+p*q
2

Reemplazando los datos en la férmula:
(1.96)2 * 0.5 * 0.5 * 254
"= (253)(0.05)2 + (1.96)2 0.5 0.5
243.94
~ 7159
n = 153.42

Redondeando: n =155
Muestreo

El disefio muestral provendra de muestreo no probabilistico de tipo accidental, es
decir el reclutamiento de sujetos hasta completar el nuUmero deseado de muestra
gue se requiere, los cuales son elegidos de casual forma, de modo que al realizarse
el estudio se es elegido el lugar de donde provendran y se encuentren a

disposicion, considerando la accesibilidad de los sujetos como parte de la muestra

4.3. Técnicas de recoleccién de datos
Procedimiento

a. Las pacientes seleccionadas seran aquellas que cumplan los criterios de
seleccion y que hayan firmado el consentimiento informado respectivo.

Luego, se realizara la aleatorizacion y conformacion de los grupos.

b. Se identificaran los dos grupos de trabajo:



e Grupo A: Recibira etilefrina 1mg/ min.

e Grupo B: Recibira etilefrina 2 mg/por bolos

c. El dia de la cirugia, colocar un catéter venoso # 18 en el antebrazo
izquierdo (si es posible), e iniciar una infusion minima de NaCl 0,9%, cuyo
objetivo es mantener permeable la via periférica. Administrar 30 minutos
antes de la cirugia: cefazolina 2gr, ranitidina 50 mg, metoclopramida
10mg y dexametasona 8 mg. Se usara monitoreo estandar, que incluira
Presion Arterial No Invasiva (PANI), Frecuencia Cardiaca (FC),

Saturacion de Oxigeno (SO2) y Electrocardiografia (EKG).

d. En el quiréfano, colocar a la paciente en posicion decubito supino con
desplazamiento uterino de 15° a la izquierda. Se la dejara en reposo
durante dos minutos. Proceda a la toma de presién arterial minuto a
minuto hasta lograr tres presiones maternas sucesivas, en las cuales la
sistélica no tenga diferencia mas del 10%, denominando al promedio de
estas tres como linea de base. La frecuencia cardiaca basal sera en base

al promedio de las tres FC acorde con las PANI tomadas como medicion.

e. Colocar a la paciente en decubito lateral izquierdo. Luego realizar asepsia
y antisepsia e infiltracibn de la zona de puncién con lidocaina al 1%.
Proceda al bloqueo anestésico espinal, con una aguja Whitacre N° 27 entre
L3-L4 o L2-L3 si es necesario, se verificara el flujo de liquido
cefalorraquideo y se procedera a la inyeccion de bupivacaina hiperbarica
0.5% 9mg + fentanilo 20 pg + morfina 100 pg. Inmediatamente después la
paciente sera colocada en decubito supino con desplazamiento uterino a

la izquierda 15°.

f. La infusion de etilefrina empezara inmediatamente culminado el bloqueo
espinal, al igual que los bolos se iniciaran después de culminado el bloqueo
espinal a demanda de hipotension presente. Esta infusion sera preparada
en una jeringa de 50 cc, a una concentracién de 1 mg/cc. Se infundira
mediante bombas de infusién ALARIS, de acuerdo a lo establecido para

este grupo; y los bolos manuales se administraran a una concentracion de



2mg/2cc en jeringa separada. La PANI se medira a intervalos de 1 min,

iniciando 1 min después del bloqueo espinal.

g. La cocarga se realizara con NaCl 0,9% a una velocidad de infusion de 30
cc/minuto, empezando junto a la infusion de etilefrina, ambos se
prolongaran hasta la incision uterina, después de la cual el uso de etilefrina
o la infusion de fluidos seran libres para el investigador.

h. Durante este periodo, si se presentare hipotension inducida (descenso de
PAS menor a 20% de la linea de base) en dos mediciones de PANI, se
inyectara un bolo de rescate de Etilefrina de 2 mg (jeringa separada) y se
esperara dos mediciones mas para evaluar el resultado. En caso se
presentara hipertension (aumento de PAS mayor a 20% de la linea de
base) durante dos mediciones de PANI, se detendra la infusion y se

esperara dos tomas mas para evaluar el resultado.

. Para el recién nacido se registrara el APGAR al primer y quinto minuto
luego del nacimiento, el mismo que serd dado por el neonatélogo. Se
tomard muestra de sangre venosa del cordon umbilical para analisis de
gases arteriales, después del clampaje del mismo, registrando

posteriormente el pH y exceso de bases del recién nacido.
Instrumentos de recoleccion y medicidn de variables

Para esta investigacion se considera la técnica de la observacion, cuyo instrumento
serd la ficha de recoleccion de datos, la cual contiene todos los indicadores
correspondientes. En esta investigacion, la investigadora es la propietaria del

instrumento de recoleccién de datos.
4.4. Procesamiento y analisis de datos

Para el procesamiento de los datos se empleara el paquete estadistico SPSS
25(Statistical Package for Social Sciences) y el analisis de la informacion se

realizara de la manera siguiente:



1. Anadlisis descriptivo de datos, a través del calculo de frecuencias absolutas
y relativas en porcentaje.

2. Estadistica inferencial, a mediante prueba de Chi? que es una prueba para
evaluar la relacion entre dos variables categéricas.

3. Para determinar la efectividad se realizara el calculo establecido para este
tipo de disefio de estudio, el programa estadistico utilizado provee los

resultados calculados mediante el modelo de tabla de 2x2.

Efectivo No efectivo Total
Etilefrina en infusion a b a+b
Etilefrina en bolos c d c+d
Total a+c b+d a+b+c+d
a/(a+b
RR(riesgorelativo) = %—I—d))

donde:

a.- Gestantes del grupo A que fue eficaz al tratamiento.
b.- Gestantes del grupo A que no fue eficaz al tratamiento.
c.- Gestantes del grupo B que fue eficaz al tratamiento.
d.- Gestantes del grupo B que fue eficaz al tratamiento.

El estadigrafo a usar sera el riesgo relativo (RR) para evaluar la efectividad del
uso de la etilefrina vs en bolo, para prevenir la hipotension arterial y determinar cudl

de los métodos es mejor, no obstante, ambos pueden ser buenos o excelentes.

RR = a/(at+b)/c/(c+d): Los criterios para su interpretacion se realizaran en
base a los parametros establecidos. Si los resultados de RR calculados fueran igual
a 1, seinterpretara que no hay diferencia en efectividad entre la etilefrina en infusién
en comparacion con la etilefrina en bolos, si el RR es mayor de 1 indica que la
probabilidad de que se produzca el nivel de efectividad deseado es mayor cuando
se emplea la Etilefrina en infusion frente a la Etilefrina en bolos, mientras que si es

< 1 se produce cuando es lo contrario, asi mismo de lo anterior el valor del RR



calculado, debe cumplir los criterios con respecto al limite superior e inferior del
intervalo de confianza. El nivel de significancia se establecié como a = 0.05. Luego

se realizard el calculo del intervalo de confianza (1-a) = 95%.

La interpretacion de los resultados del RR se realizaréa a través de lo estipulado en

esta tabla
Interpretacion del valor de RR
Intervalo de confianza
Valor RR Inferior Superior Tipo de asociacion
1 No evidencia de asociacion
Mayor de 1 >1 >1 Significativa, a favor
etlilefrina infusion
Mayor de 1 <1 >1 No significativa
Menor de 1 <1 <1 Significativa, a favor
etlilefrina en bolos
Menor de 1 <1 >1 No significativa

4.5. Aspectos éticos

Para esta investigacion se ha de contar con la aprobacion de las madres gestantes
correspondientes, mediante consentimiento informado; sin embargo, ha de

conservarse su anonimato, es decir, no ser mencionadas en este estudio.

Por otro lado, todos los textos empleados para esta investigaciébn se encuentran
debidamente citados y referenciados, por lo que no hay cabida al plagio; sin
embargo, no exime la posibilidad del mal funcionamiento del software de medicion
de similitudes, mal llamado Turnitin, al cual los encargados universitarios pudieran
dar apropiado o inapropiado uso, lo cual escapa al tesista, ya que el verdadero uso
del sistema es para medir similitudes, mas no plagio de los tesistas, lo cual debe
hacerse de manera manual (Acosta Montedoro, 2019).Indicar si es necesaria la
aplicacion del consentimiento informado de los participantesen la investigacion, si

existiera algun conflicto de intereses y el permiso para recolectar los datos.
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Bienes

PRESUPUESTO

Servicios

Total

Utiles de escritorio S/. 100.00
Materiales de impresion S/. 100.00
Jeringas y cartuchos de AGA S/. 3500.00
Etilefrina (Amp) S/. 600.00
Sistemas de infusién S/. 900.00
Apoyo estadistico S/. 1000.00
Utiles de escritorio S/. 100.00
Materiales de impresion S/. 100.00
Jeringas y cartuchos de AGA S/. 3500.00
Etilefrina (Amp) S/. 600.00
Sistemas de infusién S/. 900.00
Apoyo estadistico S/. 1000.00

TOTAL S/. 6200.00
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2. Instrumento de recoleccién de datos
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3. Consentimiento informado

Descripcion
Usted ha sido invitado a participar en una investigacién sobre “El efecto de un
medicamento llamado etilefrina en infusiébn o en bolos necesaria para prevenir la
caida de la presion arterial en anestesia espinal para cesarea”. Esta investigacion
es realizada por la doctora: Pamela Candida Jeri Flores perteneciente al Instituto
Nacional Materno Perinatal.
El propdsito de esta investigacion es: Determinar el mejor efecto de un
medicamento llamado etilefrina ya sea en infusion o en bolos para prevenir la caida
de la presion arterial en anestesia espinal para cesarea. Usted fue seleccionada
para participar en esta investigacion en base a los siguientes criterios:

- Gestante programada para cesarea electiva primaria.

- Gestante con esta fisico ASA | y II.

- Gestante a término y con feto Unico.

- Consentimiento Informado firmado

- Gestantes con indice Masa Corporal entre 25 y 35.

- Edad entre 18 y 35 afios.

Se espera que en este estudio participen aproximadamente 500 personas como

voluntarias.
Si acepta participar en esta investigacion, se le solicitara colocarle un catéter
Venoso # 18 en el antebrazo izquierdo (si es posible), y se iniciard una infusion
minima de Cloruro de Sodio al 0,9% que tiene como objetivo mantener
permeable la via periférica. Se administrara 30 minutos antes de la cirugia
cefazolina 2gr, ranitidina 50 mg, metoclopramida 10mg y dexametasona 8 mg.
Se usard monitoreo estandar, que incluira Presion Arterial No Invasiva (PANI),
Frecuencia Cardiaca (FC), Saturacion de Oxigeno (SO2) y Electrocardiografia
(EKG).

Una vez en quirdéfano, se le colocara en posicion decubito supino con
desplazamiento uterino de 15° a la izquierda. Se la dejara en reposo durante
dos minutos. Se procedera a la toma de Presién Arterial minuto a minuto hasta

lograr tres presiones maternas sucesivas, en las cuales la sistdlica no tenga



diferencia méas del 10%, denominando al promedio de estas tres como linea de
base. La frecuencia cardiaca basal serda en base al promedio de las tres
Frecuencias cardiacas acorde con las PANI (Presién arterial no invasiva)

tomadas como medicion.

Se le colocara en posicion decubito lateral izquierdo. Luego, se realizara asepsia
y antisepsia e infiltracion de la zona de puncion con lidocaina al 1%. Se
procedera al bloqueo anestésico espinal, con una aguja Whitacre N° 27 entre
L3-L4 o L2-L3 si es necesario, se verificara el flujo de Liquido cefalorraquideo y
se procedera a la inyeccion de bupivacaina hiperbarica 0.5% 9mg + fentanilo
20 pg + morfina 100 pg. Inmediatamente después se le colocara en posicion
decubito supino con desplazamiento uterino a la izquierda 15°.

La infusién de etilefrina empezara inmediatamente culminado el bloqueo espinal.
Esta infusion sera preparada en una jeringa de 50 cc, a una concentracion de 1
mg/cc. Se infundird mediante bombas de infusion ALARIS. La PANI (Presion
arterial no invasiva) se medira a intervalos de 1 min, iniciando 1 min después del

bloqueo espinal.

La cocarga se realizar4 con NaCl 0,9% a una velocidad de infusiébn de 30
cc/minuto, empezando junto a la infusién de etilefrina, ambos se prolongaran
hasta la incision uterina, después de la cual el uso de etilefrina o la infusién de

fluidos seran libres para el investigador.

Durante este periodo, si se presentara hipotension inducida (descenso de
Presion arterial sistélica menor a 20% de la linea de base) en dos mediciones
de PANI, se inyectara un bolo de rescate de Etilefrina de 2 mg (jeringa separada)
y se esperara dos mediciones mas para evaluar el resultado. En caso se
presentara hipertensién (aumento de PAS mayor a 20% de la linea de base)
durante dos mediciones de PANI, se detendra la infusiébn y se esperara dos
tomas mas para evaluar el resultado.

Se estableceran dos grupos de trabajo: uno en el cual se aplicara etilefrina 1mg/
min (Grupo A) y otro que recibira una infusioén de etilefrina 0.75 mg/min (Grupo
B).



El participar en este estudio le tomara aproximadamente 40 minutos.

Riesgos y beneficios

Los riesgos asociados con este estudio son: hipotension (caida de la presion
arterial dentro de los limites), hipertension (aumento de la presién arterial dentro
de los limites), nauseas, vomitos, los cuales seran manejados inmediatamente
por el médico investigador participante de este estudio. Los beneficios
esperados seran determinar la dosis de infusion de etilefrina necesaria para

prevenir estos riesgos producidos por el bloqueo espinal.

Confidencialidad

La identidad del participante sera protegida de acuerdo a ley. Toda informacion
o datos que pueda identificar al participante seran manejados confidencialmente.
Para esto se tomaran las siguientes medidas de seguridad:

- Designacion de los datos de las participantes mediante las iniciales de sus

nombres y apellidos.

Solamente los investigadores tendran acceso a los datos crudos o que puedan
identificar directa o indirectamente a un participante, incluyendo esta hoja de
consentimiento. Estos datos serdn almacenados a través de una hoja
denominada “Instrumento de Recoleccion de datos” por un periodo de tres

meses una vez concluya este estudio.

Incentivos

Para este estudio no aplica incentivo monetario ni de otra indole.

Derechos

Si ha leido este documento y ha decidido participar, por favor entienda que su
participacion es completamente voluntaria y que usted tiene derecho a
abstenerse de participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin
ninguna penalidad. El negarse a participar o a contestar ciertas preguntas no
implicara pérdidas de los servicios 0 beneficios que recibe a los que tiene
derecho.

También tiene derecho a no contestar alguna pregunta en particular. Ademas,

tiene derecho a recibir una copia de este documento.



Si tiene alguna pregunta o desea mas informacion sobre esta investigacion, por
favor comuniquese con el Dra. Pamela Candida Jeri Flores al teléfono:
988002330. De tener alguna pregunta sobre sus derechos como participante o
reclamacioén o queja relacionada con su participacion en este estudio puede
comunicarse con el Instituto Nacional Materno Perinatal a los teléfonos: (51) 1-
328-1370/328-1012/328-1510/328-1003 / 328-1380 Anexo: 1475 o al correo:
http://www.inmp.gob.pe/

Su firma en este documento significa que ha decidido participar después de
haber leido y discutido la informacion presentada en esta hoja de

consentimiento.

Nombre del participante: Firma: Fecha:

He discutido el contenido de esta hoja de consentimiento con el arriba firmante.

Le he explicado los riesgos y beneficios del estudio.

Nombre del investigador: Firma: Fecha:



CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo , con DNI de

afos de edad, participante en el proyecto de investigacion, denominado:
“ETILEFRINA EN INFUSION PARA PREVENIR LA HIPOTENSION EN
ANESTESIA ESPINAL PARA CESAREA” deseo manifestar mi decision de
retirarme del mismo.

Para el caso someto las siguientes razones: (opcional)

Lugar y fecha:
Nombre

y firma del participante:
Nombre y firma de quien recibe la revocacion del consentimiento:

TESTIGO 1 TESTIGO 2

Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:







